BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 42 /2017/TT-BYT Ha Ngi, ngayA thang A nim 2017

THONG TU

Ban hanh Danh muc dwge liéu ddc lam thude

Cén cie Lugt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016;

Céin cir Nghi dinh 56 75/2017/NP-CP ngay 20 thing 06 nim 2017 cia Chinh
phii quy dinh chize ning, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire cia Bé Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc trucng Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén;

B6 truong By Y té ban hanh “Théng tu ban hanh Danh myc dugc liéu dée
lam thude”,

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh nguyén tic xdy dyung, tiéu chi lya chon duoc lidu
doc lam thube; Danh muc duge liéu déc 1am thude va trach nhiém thi hanh.

Piéu 2. Nguyén tic xdy dung va tiéu chi lra chon dugc lidu vio Danh
muc dwoc lidu dde lam thude

1. Nguyén tic xay dung Danh muc dugc lidu doc lam thube:
a) Bao dam an toan cho nguoi sir dung;
b) Bao dam viéc tiép can thudc, duge lidu kip thoi cho nguoi sir dung;
c) Phit hop véi thuc té sir dung, cung tmg duge liéu cia Viét Nam;
d) Hoa hop véi céc nguyén tic, quy dinh trong phan loai dugc liéu doc
1am thudc clia cac nuée trong khu vue va trén thé gidi;
d) Phu hop véi cac tai liéu y van ve sir dung duogc liéu, kinh nghiém sir
dung duge liéu ddc 1am thudc, co s& dir lidu vé duoc lidu doc trén thé gidi, céc
bai bao dugc dang tai trén cac tap chi khoa hoc va cac tai liéu khac ¢6 lién quan.
2. Tiéu chi lva chon dugc liéu vao Danh muc duoc lidu doc 1am thube:
Dugec liéu dap Uung céc ti€u chi sau xem xét lya chon dua vao Danh muc
duoc liéu doc lam thube:
a) Duoc liéu dugc sir dyng 1am thudc ¢6 doc tinh cao gy anh hudng xiu
dén strc khoe, tinh mang ngudi sir dung;
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b) Dugc liéu trong quéa trinh sir dung c6 thé giy ra phan (mg c6 hai
nghiém trong di dugc biét hodc duge TS chirc Y té thé gidi, co quan quan 1y c6
thdm quyén cia Viét Nam hojc nuée ngoai khuyén cédo c6 thé gay ra phan ing
c6 hai nghiém trong;

c) Dugc li¢u diing 1am thubc cin phai chi y dén cach sir dung, kiém sost
chit ché liéu dung, d6i twong ding va phai dugc ché bién theo quy trinh nghiém
ngiit, ding k¥ thuét;

d) Dugc ligu c6 pham vi liéu ding hep, phai than trong khi ding, c6 anh
huéng dén viée chén dodn va diéu trj bénh cn phai theo doi 1am sang;

d) Pugc chi dinh trong diéu trj nhét thiét phai c6 tu vén va theo dbi cla
thay thudc.

Piéu 3. Danh myc duge lidu djc 1am thube

Ban hanh kém theo Théng tr nay “Danh muc duoc lidu doc lam thudc”
bao gdm:

1. Danh myc dugc liéu doc ngudn gdc thyc vt quy dinh tai Phy luc L

2. Danh myc dugc li¢u doc ngudn gbc dong vét quy dinh tai Phu luc I1.

3. Danh myc dugc liéu d6c ngudn géc khoang vét quy dinh tai Phy lyc I11.

Diéu 4. Muyc dich ban hanh Danh myc dwge ligu djc 1am thube

Danh muc duge liéu d6c 1am thudc 12 co s& dé co quan quan ly Nha nudc
c6 thim quyén thyc hién quy dinh vé quan Iy d6i véi dugc liéu dc trong kinh
doanh, diing ky, ghi nhin, ké don, cap phat, ché bién, bao quan, st dung, thanh
tra, kiém tra, xir ly vi pham va céc hoat dong khéc c6 lién quan.

Diéu 5. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay cé higu lyc thi hanh ké tir ngay 29 thang42 nim 2017.

2. Théng tu sb 33/2012/TT-BYT ngay 28 thang 12 nim 2012 cia Bo
truong B Y té vé ban hanh Danh muc dugc liéu cé déc tinh sir dung lam thu6e
tai Viét Nam hét higu lyc ké tir ngdy Théng tu nay cé hiéu lyc.

Di¢u 6. Diéu khoan chuyén tiép

1. Truomg hop thudc chira bd phan cé déc tinh cia duoc lidu thuée Danh
muc duge ligu doc lam thude di duge cép gidy dang ky luu hanh con hiu luc
truée ngay Thong tu ndy c6 hiéu lyc, co s kinh doanh dugc liéu phai phén loai,
cép nhét, bo sung céc thong tin trén nhan, t& hudng din sir dung lién quan dén
viéc phén loai duge liéu theo quy dinh tai Thong tu nay trudce khi dua thube ra
luu thong trén thj trudong trede ngay 01 thang 01 nim 2018.
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2. Trudng hop thudc chita dugc ligu ddc di ndp hd so ding ky luu hanh
va chua ndp hd so ding ky truéc ngay Thong tu nay cé hiéu lyc, co s¢ kinh
doanh thuc phai bd sung céc théng tin trén nhn, t& huéng dan sir dyng lién
quan dén viéc phan loai dugc lidu theo quy dinh tai Théng tu nay.

Piéu 7. Trach nhiém thi hianh
1. Trach nhiém cia co s& duge, co 8¢ khdm bénh, chita bénh:

a) Thuc hién cdc quy dinh v& quan Iy duge lidu déc 1am thudc theo quy
dinh v& thubc phai kiém soat djc biét do B4 truéng B Y té ban hanh;

b) D& xuét sira dbi, bd sung Danh muc dugc liéu ddc 1am thude cho phu
hop tinh hinh thuc té, bao dam dép émg kip thoi thudce, duoc liéu phuc vu cho
cong tac phong bénh, chira bénh.

2. Trach nhiém ctia Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén:
a) Chu tri, phdi hgp véi cdc co quan chitc ning thyc hién Théng tu nay;

b) Pinh ky ra sot chinh sira, bd sung Danh muc dugc lidu doc 1am thude
va bio cdo B trudng Bo Y té trén co s& d& xudt sira ddi, bd sung cia cac don vi
hoic theo céc tai lidu y van hodic ¢ béo céo vé phén tmg cé hai ctia thudc, duoc
ligu lién quan dén ddc tinh cia duge lidu.

Trong qua trinh thyc hién néu cé vin d& vudng mic, d& nghi cic co quan,
t0 chirc, ca nhén kip thdi phan anh vé Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén (Bo Y té)
deé xem xét, giai quyet./.

Noi nhin: {T. BQ 9 blat—
- Vin phong Chinh phi (Céng béo, Céng Théng ¢ 0o

tin dién tir CP);

- B truémg (dé bao céo);

- Céc Thir trudng BYT;

- Bo Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- UBND tinh, TP tryrc thudc Trung uong;
- Cac Vy/Cuc clia BYT;

- S& Y 6 tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong;
- Cée Cyc: Quan y-B Qubc phong; Cyc Y té- Bo
Cong an; Cuc Y té GTVT-B6 GTVT;

- Cac Doanh nghiép kinh doanh dugc liéu, san
xué} thuée duge liéu, thude cb truyén;

- Tong Cong ty Duge VN;

- Hiép héi céc Doanh nghiép Dugc VN;

- Cong Théng tin dién tir BYT;

- Lwu: VT, PC, YDCT.

fong Quéc Cuing
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PHU LUCI
DANH MUC DUQC LIEU CO PQC TINH NGUON GOC THYC VAT
(Ban hanh kém theo Thong tu so42/2017/TT-BYT ngayithdng ndmedtcia

Bé trudmg Bj Y té)
TT| Téndwge Tén khoa hgc ciia | B phén chira Tén goi khic
liéu ciy thuoc déc tinh dung
lam thubc
(0)) (2) 3) “ (),
1 [Badau(*) Croton tiglium L., | Hat Bi d4u, Man dé,
ho Thau diu Semen Crotonis | Ba nhan, Lo
(Euphorbiaceae) tiglii duong tir, Mac
vat
2 |Badiunam |Jatropha curcasL., |Hat Dau mé, Dau lai,
*) ho Théu diu Semen Jatrophae | Dong thy, Nhao
(Euphorbiaceae) curcas (Tay)
3 |Bachhoaxi | Plumbago zeylanica | Ré, 14 Bach tuyét hoa,
L., ho Puéi cong Folium, Radix cdy Pudi cong
(Plumbaginaceae) | Plumbaginis
zeylanicae
4 |Banhanam | Typhonium Than ré Cu chéc, La ba
*) trilobatum (L.) Rhizoma Typhonii | chia, Cay chéc
Schott., hg Ray trilobati chudt
(Araceae)
5 |Banhabic | Pinellia ternata RéE, Than Ban ha Trung
*) (Thunb.) Breit., ho | Rhizoma Quée
Ray (Araceae). Pinelliae ternatae
6 |Belladon Atropa belladona | L4, ré, qua hat
L., ho Ca Folium, caulis,
(Solanaceae) [fructus, Semen
Atropae
belladonae
7 | Cadoc dugec | Datura metel L. Hoa, 14 Man da la, Ca
forma alba., Ho Ca | Flos, Folium dién, Ca luc luoc
(Solanaceae) Daturae metelis
8 | Cam thdo diy | Abrus precatorius | Hat Day cuom, Day
(ree) L., ho Bau Semen Abri chi, Tuong tu tir,
(Fabaceae) precatorii Tuong ty ddu
9 | Cam toai (*) | Euphorbia Ré
sieboldiana Morren | Radix Euphorbiae
et Decaisne., ho sieblodianae
Thau dau
(Euphorbiaceae)
10 | Cay bé thudc | Lobelia pyramidalis | Toan cay Sang dinh
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TT| Tén dwge Tén khoa h?c cia | B{ phén chira Tén goi khac
ligu ciy thuoc dgc tinh dung
lam thudc
(1) (2) 3) 4) (5)
Wall., ho L6 bién Herba Lobeliae (H’Mong)
(Lobeliaceae) pyramidalis .
11 | Cay dau giun | Chenopodium Tinh dau Cay rau mudi, tho
ambrosioides L. ho | Oil kinh gioi
Rau mudi
(Chenopodiaceae)
12 | Dira can Vinca rosea L. hg L4 Trudng xuén hoa
Tric dao
Herba Roseae
(Apocynaceae)
13 | Duong dia Digitalis purpurea |La Digital
hoang L., Folium Digitalis
Digitalis spp.,
ho Hoa mdm ché
(Scrophulariaceae)
14 | Pai kich Euphorbia R&
pekinensis Rupr., ho | Radix Euphorbiae
Thau déu pekinensis
(Euphorbiaceae)
15 | Dao nhén (*) | Prunus persicae Hat
(L.) Batsch, ho Hoa | Semen Pruni
héng (Rosaceae)
16 | Giam dep Mitragyna speciosa | L4, v varé
(Korth.) Havil., ho | Folium, cortex,
Ca phé (Rubiaceae) | caulis Mitragynae
speciosae
17 | Kho Hanh Prunus armeniaca | Hat Hanh nhin déng
nhén (*) L., ho Hoa hdng Semen
(Rosaceae) Armeniacae
amarum
18 | Hoang nan Strychnos Vo thén, vé canh | V6 doén
*) wallichiana Steud. | Cortex Strychni
ex DC.,ho Ma tién | wallichianae
(Loganiaceae)
19 | Tric dao Nerium oleander 1.., |La
Nerium indicum Folium Nerii
Miller, ho Trtic dao | oleanderis
(Apocynaceae)
20 [Lobéli Lobelia Toan cay
nicotianifolia Roth | Herba Lobeliae
ex Schult, ho L6 inflatae




